- KUPNIi SMLOUVA
¢islo: KFISFM 30855/2021/BM/EPO

uzaviend podie ustanoven{ § 2079 a ndsl zdkona & 89/2012 Sb., obdansky zdkonik, ve znéni

L

pozdéjsich ptedpist (dale jen ,,obcansky zdkonik™)

mezi témito smluvnimi stranami

CR — Krajské hygienicka stanice Jihomoravského kraje se sidlem v Biné

se sidlem:
pravné jednajic:
1C0O:

DIC:

bankovni spojen:
¢, udtu
kontalkinf osoba:
telefon:

fax:

e-mail:

datova schranka:

(dile jen ,kupujici®)

Obchodni firma
se sidlem:
spisovd znacka:
zastoupena:

ICO:

DIC:

bankovn{ spojent:
éislo adea
kontaktni osoba:
telefon:

e-mail:

datovd schranka:

(dile jen ,prodavajici®)

Jetabkova 4, 602 00 Brno
Ing. Davidem Kiivankem, feditelem
71009191

CZ71009191, nend plitcem DPH

a

MASANTA s. 1. 0.

Dolnocholupickd 915/65, Praha 4, 143 00
C 65055 vedend u Méstského soudu v Praze
Mgt, Mattinem Ladyrem, jednatelem
25730533

C725730533

(dile také spole¢né ,,smluvni strany*)




Clanek I
Ukel smlouvy

Utelem smlouvy je koupé véci specifikované bliZe v ¢l 1T této smlouvy na ziakladé Smlouvy
o centralizovaném zadivan{ uzaviené dne 16. 4, 2021 mezi Sprivou statnich hmotnych rezerv
jako Centrilnim zadavatelem a Ministerstvem zdravotnictvi jako Povéfujicim zadavatelem.

Clének It
Piedmet smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodivajici zavazuje odevzdat kupujicimu 600 ks testovacich sad
antigennich testi ,COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method)* (ddle také ,véc™)
v mnogstyi, jakost a provedeni dle uvjednini této smlouvy. Dale se prodévajicl zavazuje
kupujicimu piedat veskeré doklady potfebné k pfevzet! a uiivani véci 2 umoznit mu nabyt k véci
vlastické pravo. Kupujicl se zavazuje véc protokoldraé pfevzit, a to pouze ve stanoven¢ jakosti, '
mnozstvi a provedeni a zaplatit kupni cenu.

2. Prodévajici nesmi dodat vét§f nebo mendi maoZstvl véci, nez je ujedndno v této smlouvé. Pouzitl
ustanoven! § 2093 a § 2099 odst. 2 obdanského zdkonikn smluvaf strany vyslovné vylucujf,

3. Specifikace véci:
Ve sady antigennich tesch
Kéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 600 ks

Baleni:

s Prodivajici {pfi zohlednéni mnoZstvi dodivané véci) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletich, nebo v odpovidajicim baleni, a je povinen dodrZet vechny
plepravni, skladovaci a manipulaéni podminky, véetné teplotnich limitd a rezimu
stanoveného vyrobcem,

* Jednotlivd baleni testovacich sad budou dodina v neposkozenych papirovych
kartonech, s vyznacenim data exspirace a ¢fsla $arze, Kazdé jedaotlivé balenf testu
bude oznadeno mimo daldi povinné nilezitosti téz ¢islem Sarze a datem exspirace,

¢ Jednotliva baleni testovacich sad budou minimdiné po 20, nebo maximalne po 30
kusech.

»  Palety, na kterjch budou kartony s testovacimi sadami umistény a budou-li pouZity,
jsou souddst! dodivky. Maximdln{ vyska palet s kartony je 1,8 m, Kartony na
paletich budou stabilizované tak, aby pil manipulaci nemohlo dojit k jejich padu.

Hxspirace: minimdlné 9 mésfct od data doddni.

"Technicka specifikace véci je uvedena v Piloze ¢, 1 ¢to smlouvy, Piiloha ¢, 1 je nedilnou
soucasti smlouvy,

4. Soudasné s véci odevzdd prodavajlci kupujicimu zejména nisledujici doklady v éeském,
piipadné i anglickém jazyce:

a) Testy a jejich vyrobce musl spiiovat pofadavky podle zdkona & 268/2014 Sb,

o diagnostickych zdravotnickjch prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich pfedpist

a poZadavky die natizenivlddy & 56/2015 Sb., o technickjch poZadaveich na diagnosticke




zdravotnické prostiedky in vitro (dle jen ,,nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.*), coz prodavajici
dolozi, neamoZnuje-li v§jimka podle § 4 odst. 8 natizeni viady & 56/2015 Sb,, jinak:

~  Prohli$eaim o shod¢, na jehoZ zdkladé bylo vydédno Rozhodauti Ministerstva
zdravotaictvi o povolent k uvedeni virobku na trh, vydaného podle ustanoveni § 12
odst. 1 pism. h) zdkona & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na v§robky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zikond, ve znénf pozdéjsich pfedpist ve spojend
s § 4 odst. 8 nafizeni vlady & 56/2015 Sb.

—  Cettifikitem vydanym oznimenym subjektem {(pi{padné rozhodnutim o udélent
vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., na jehoz zakladé je ucastnik
opravnén dodat v rimci CR nabizené zbozi, které je jiz uvedeno na trh),

b) Nivod k pouwziti, ktery musl odpovidat pozadavkim na ndvod diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd in vitro urcenych pro samotestovini, Névod k pouzitl musf
byt souéisti kazdého balent.

c) Dodacf list
d) Preddvacl protokol

Oznaceni vyrobku a nivod k pouziti musi splilovat poZadavky Piilohy 1 k nafizenf viddy

& 56/2015 Sh.

Vyde uvedené bude pledino pouze v piipadé, nebylo-li piilohou této smlouvy. To se
nevztahuje na navod k pouzitl, ktery bude pfedin vidy jako soucdst kaZdého balenf véci,
a daldf dokumenty, kreré jsou pfedepsany jako povinna soucast dodané véci.

Clanelk 111
Kupni cena

. Celkovi kupn{ cena bez DPH je sjednina dohodou smluvnich stran, a je cenou maximaind
a nepiektoditelnou, kterd zahrnuje veskeré ndklady kapujictho spojené s koupi véci. K této
¢astee bude piipoctena platnd sazba DPH v dobé vznika zdaniteiného plnéai.

. Kupni cena tedy cini:

2) kupnf cena za iednotku bez DPH ve vysi 22,50 K&
(slovy dvacet dva korun ¢eskych a padesat haléid)

by kupni cena celkem bez DPH ve vysi 13 500,00 K¢
(stovy thindcttisicpétset korun ¢eskych)

c) DPH ve vy§i celkem 2 835,- K&
(slovy dvatisiceosmsettficetpét korun ceskych)

d) kupni cena vEetné DPH ve vysi celkem 16 335,- K&
(slovy Sestndctdsictiistatficetpét korun Eeskych),

Kupnf cena véetnd& DPH ¢&ini celkem 16 335,- K¢ (slovy Sestndcttisictfistatficetpét korun
ceskych),




Clanek IV
Platebni a fakturaéni podminky

1. Kupaf cenu véci véetné DPH je kupujici povinen zaplatit prodavajicimu po jejim protokoldrnim
pfevzeti bez vad zjevné branfcich pfeddni a plevzeti véci za piitomnostt opravnénych zastupci
kupujictho a prodavaiictho, vetné doloZenl pisemného prohiifeni a dokladdl podle této
smiouvy, ato na zikladé dafiového dokladu — faktury vystavené prodivajicim v souladu
s plislu§nymi pravnimi pfedpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnud ministryné financi ¢ 48 o prominutf dané z pfidané hodnoty 2
diivodu mimofidné udélosti publikovaném ve Finanénim zpravodaji ¢, 35/2020 ze dne 16. 12.
2020 (dile jen ,,Rozhodnuti®) je zboZl osvobozeno od dafiové povinnosti. Po dobu platnosti
tohoto Rozhodnut nebude prodavajici na dafiovém dokladu uvadét dad na vstupu.

Toto ujedndni platf i v pfpadé prodlouzeni platnosti vie uvedeného Rozhodnuti nebo vydani
nového tozhodauti ministryné financf obsahujictho dprave osvobozeni od dafiové povinnosti,

V ptipadé dodavky jednotlivich ¢dsti dle ¢l. V odst, 1 vznikd pravo na zaplaceni ¢asti kupni ceny
odpovidajicf dodivee vécl,

2. Smluvni strany se dohodly na bezhotovostnim zptisobu zaplaceni kupni ceny na tcet
prodivajictho uvedeny v zdhlavi smiouvy na zakladé datiového dokladu {faktury). Faktura bude
zaslana do datové schranky kupujictho nebo e-mailem na adrese
Nelze-li pouzit datovou schrinku nebo tuto e-mailovou adresu, bude faktura zaslina
prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zéhlavi této smlouvy.
V piipadé zaslini do datové schrinky nebo na uvedenou e-mailovou adresu bude kazd4 faktura
zaslina samostatnon zpravou ve formitu pdf, pifp. doc & xls. Jestlize bude faktura zaslina e-
mailem, je mo%né tuto zpravu jako kopii zaslat i na e-mailovou adresu kontaktni osoby,

3. Kupujici neposkytuje zalohu na kupni cenu,

4, Paktura musi obsahovat vedkeré ndle¥itosti stanovené zdkonem ¢& 235/2004 Sbh., o dani
z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéfich pfedpist. Dile je proddvajici povinen v dafiovém
dokladu (faktufe) uvést éislo smlouvy, ktesé vidy uréuje kupujici a toto ¢islo je uvedeno
v zihlavi této smlouvy. V piipadg, Ze faktura nebude dplnd nebo nebude obsahovat zikonem
piedepsané nileZitosti, je kupujici opravnén ji vritit prodavajicimu s tim, 2ze prodavajici je
nisledné povinen vystavit novou bezvadnou a uplnou fakturu s novym terminem splatnosti,
V takovém piipadé pocne béZet dorudenim nové faktury kupujlcimu nova Thita splatnosti,

5 Dohodou smluvnich stran se sjedndvé splatnost faktury na 30 kalenddinich dnd od dne
dorudeni fakrury kupujicimu. Faktura je zaplacena dnem plipsani platby na ticet prodavajictho.

6. Proddvajici prohladuje, Ze Géet uvedeny v zahlavi smlouvy je a po celou dobu trvani smluvniho
vztahu bude povianym registraénim Gdajem dle zdkona ¢& 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znénf pozdéjsich predpist.

Clanek V
Doba, misto a podminky plnéni

1. Prodavajici se zavazuje kupujicimu odevzdat véc v celkovém mnozstvi, provedenf a jakosti dle
této smlouvy a pfedat doklady potiebné k plevzet! a uZivinl véci nejpozdéji do 31. 5, 2021,
pfitem? musi zajistit splnéni podminek stanovenych pro dodéni na izemi CR v souladu
s platnym rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi,

2. Prodévajici splni povinnost odevzdat véc kupujfcimu, umozni-i kupujicimu nakladat s véci
v misté a v dobé pinéni dle této smlouvy na zikladé oboustranné podepsancho protokolu bez




vad zjevné branicich piedani a pfevzed véci, Ma-li véc vady zjevné branfci pfedanf a prevzet!
veéci, a je tedy k pfeddni nezptsobild, neni kapujici povinen véc pfevzit a smluvni strany si
sjednajf v protokolu, ktery spolec¢né sepiél, nahradnf{ termin pfedin{ véci. Protokol se vyhotovi
ve 4 vyhotovenich, z nichz kazda smiuvaf strana obdr2i 2 vyhotoven.

Prodévajici odeveda véc a doklady uréené ve smlouvé kupujicimu v misté plnéni, nachdzejicim
se na nize uvedené adrese:

Masni 3d

602 00 Brno

Ptesné adresy mist plnéni s kontaktnimi Gdaji budou poskytnuty prodavajicimu pfi podpisu
smlouvy.

Nedodini smluvend véci v mist€ a ¢asu plnéni z diivodd spotivajicich na strané proddvajiciho
nebo nedodrzeni doby doddni véci se povaZuje za podstatné poraSeni smlouvy a kupujici ma
praivo od kupni smlouvy odstoupit s tim, %e prodivajici nebude oprivnén pozadovat od
kupujiciho ihradu nakladii souvisejicich s plnénfm pfedmétu smlouvy,

Clanek VI
Dopravni dispozice a Ghrada dopravného

. Doklady, které se tykaji piepravy a jsou natné k pievzet] véci a volnému nakladan s ni, pfedd

prodavajici kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu po jejich vydani, nejpozdéji viak pii ptevzeti
véci kupuifeim,

Dopravu véci do mista plnéni si zajit'uje prodavajici na vlastnf niklady a na vlastni nebezpedi.

Clanels VIX
Prava z vadného plnént

Véc je vadnd, jestlize nemd vlastnosti stanovené touto smlouvou nebo pokud je prodivajicim
dodana jind véc neZ ta, kterd ma byt pfedmétem této smlouvy. Za vadu véci se povazuji i vady
v doldadech nutnich pro uzivani véci, V piipadé vadného plaéni je kupujici opravnén odstoupit
od smlouvy.

Vady vécije kupujici povinen uplatnit u prodvajiciho bez zbytecného odkladu po jejich zjiStent,
a to pisemnym sdélenfm v souladu s &, X1I odst. 5. Prodavajicf se zavazuje odstranit uplatnéné
vady pfi reklamaci véci ve thité nejpozdéji do 30 kalendafnich dnt od uplatnéni vad.

Uplatni-li kupujici pravo z vadného pinéni, potvedf mu prodavajici pisemné, kdy toto pravo
uplatnil, jako? i proveden{ opravy a dobu jejiho tevini, Nepotvezenf uplatnén{ prava 2 vadného
pinéni prodivajicim do 3 pracovnich dnt ode dne sdélenf uplatnéni vad je ddvoedem pro
odstoupeni kupuiiciho od této smlouvy,

Clanek VIII
Zaruka za jakost

Zirukou za jakost se proddvajici zavazuje, Ze poskyte kupujicimu zdruku za jakost véci bez vad
zievné brinicich pfedini a pievzed véci (zdrucni doba) po dobu exspirace véci, Dodana véc must
byt po celou dobu ziruéni doby zplsobild pro pouZitl k obvyklému dcelu dle Technickjch
podminek véci podle €l 1 této smlouvy (Pilohy ¢&. 1),




1.

2,

Clanek IX
Smluvni pokuta

Nedoda-li prodavajici véc do uplynuti doby plnéni dle ¢l. V této smiouvy, zaplatl kupujicimu
smivvnl pokutu ve vysi 0,3 % 2z kupni ceny nedodané véci za kazdy den prodlen,

V piipadé, ze proddvajicl neodstrani vady branfcf preddni a pfevzeti véei v ndhradnim tesminu
dohodnutém dle ¢l. V odst. 2, je prodivajicf povinen zaplatit kupujiciimu smluvaf pokutu ve visi
0,3 % =z kupai ceny za kazdy zapocat§ den prodleni s odstranénim viech vad.

Smluvni strany vyslovné sjedndvajf, Ze kupujici je oprivnén zapoéist smiuvni pokuty dle odst. 1
a 2 tohoto ¢linku na dhradu kupai ceny véci dle €l IV,

Pro vipodet vyie uvedenych smluvnich pokut se pouzije kupni cena v K¢ bez DPH uvedeni
v ¢l ITT této smlouvy.

. Smluvni pokuta bude splatnd do 14 dnt od doruceni jejiho vyuétovani prodavajicimu, na tcer

kupujiciho uvedeny v zéhlavi této smlouvy.

Prodévajici prohla$uje, ze viechny smluvni pokuty dle této smlouvy vietné jejich vyie povazuje
vzhiedem k vyznamu povinnostl (zdvazk), k jejichZ zajiitén{ byly dohodnuty, za pfimefene.

. Smluvni strany vyslovné sjedndvaji, Ze¢ dhradou smluvni pokuty nebude dotceno pravo

kupujiciho na ndhradu $kody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se smluval pokuta
vztahuje, v plné vyéi,

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé davodd pro odstoupenf od smiouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této

smlouvy nebo obéanském zdkoniku je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodavajiciho véc jingch viastnosd, nebo neobdrzi-li viechny doklady uvedené v €L I1 odst, 4
této smlouvy.

Kupujici je oprivnén od této smlouvy odstoupit, ncodstrani-li prodavajici vadu véci véas nebo
vadu véci odmitne odstranit.

Kupujic! je té% oprdvnén odstoupit od smlouvy z dtvodu probihajictho insolvenéniho ffzeni
vadi prodavajicimu,

Kupuijici je opravnén odstoupit od smlouvy iv pipadé potusen{ povinnosti prodivajiciho die
cl. TV odst. 6.

Smiluvni strany se dohodly, Ze pfi prodlenf kupujiciho se zaplacenim celkové kupnf ceny za véc
v délce vice nez 30 dni, ma prodavajicf pravo od této smlouvy odstoupit.

Odstoupeni od smiouvy musi byt uéinéno pisemné v souladu s ¢l XII odst. 5. Ucinky
odstoupeni od smlouvy nastivaji dnem dorudeni ozndmeni o odstoupeni druhé smluvni strane.
Odstoupeni od této smlouvy se nedotykd prava na zaplaceni smiuvni pokuty nebo droku

z prodleni, ani prava na nahradu $kody.

V piipadé odstoupeni od smlouvy se odstoupeni nevztahuje na smluvnimi stranami jiz
poskytnuté vzdjemné plnéni,




1.

Clanek X1
Nabyti viastnického prava k véci
Nebezpedi skody na véci

Smluvni strany se dohodly, Ze vlastnické pravo k veéci nabyva kupujici pfevzetdm véci bez vad
branicich pfedanf a ptevzetl véci na zékladé oboustranné podepsaného protokoiu.

. Smluvni strany se dohodly, Ze nebezpeéi skody na véci pfechdzi na kupujiciho souasné

s nabytim vlastnického prava k véci.

Clanek XII
Zivéredna ujednand

Smiuvn strany se dohodly, Ze dalsi skute¢nost touto smlouvou neupravené se Hdl piisluinymi
ustanovenimi obcéanského zdkoniku.

Prodédvaiicl souhlasf s tim, aby tato smlouva, véetné jejlch ptipadnych dodatkd, byla uvefejnéna
na internetovich strankach kupujiciho, Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zikona & 134/2016 Sb.,
o zaddvani vefejnjch zakdzek, ve znénl pozdéjsich pfedpist, budou zneéitelnény (ochrana
informaci a udajti die zvlastnich pravanich pfedpist). Smlouva se vklidi do registru smluv
vedeného podle zikona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkich ¢innost nékterych smluv,
uvefejfiovini téchto smluv a o registru smluy, (zékon o registrz smluv), ve znénf pozdéjiich

'3

pledpist. Uveleinéni smlouvy zajiicuje kupujict.

. Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢dst nebo celou tuto smlouvu v piipadé Zadost

o poskytnuti informace podle zikona ¢. 106/1999 Sh., ¢ svobodném pifstupu k informacim, ve
znéni pozdéjsich predpisi.

Veskeré zmény nebo dopliky této smlouvy (véetné zmén v zahlavi smlouvy: bankovntho
spojen, sidla, zastoupenf atd.) jsou vizany na souhlas smluvnich stran a mohou byt ptovedeny,
véetné zmén piiloh, po vzijemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou pisemného
dodatku k této smlouvé, Smluvni dodatky musi byt fidné oznadeny, pofadové vzestupné
otisloviny, datoviny a podepsany oprivnénymi zdstupci obou smluvnich stran, Nemize jit
k tiZzi smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaskdn dodatek ohledné zmény
Udajll v zdhlavi smlouvy, Ze inaddle uzivd pH komunikaci s druhou smluvnf stranou ddaje
pivodné uvedené. jind ujednani jsou neplatna,

Smluvnf strany sjednivaji pravidla pro doru¢ovani vzajemnych pisemnosti tak, ze pisemnosti se
zasilajf v elektronické podobé do datovych schranek, Nelze-li pouzit datovou schrdnku, zasilaji
se prostiednictvim provozovatele podtovaich sluzeb na adresu uvedenou v zdhlavi této
smlouvy, nebo na adtesu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvrzenym dodatkem
k teto smlouve.

Tato smlouva se uzavitd v elektronické formé a bude podepsina oprivnénymi osobami
zaruéenyin elektronickym podpisem.

. Tato smlouva je platnd ode dne, kdy podpis piipoji smluvni strana, kterd {i podepisuje jako

posledni 2 Wéinnd jejim zvefejnénim v registru smiuv,

Smluvni strany prohladuji, Ze se s obsahem této smlouvy pied jejim podpisem fadné sezndmily
a na ditkaz toho pfipojuji opravnéni zistupci smluvnich stran své podpisy.




9. Nedilnou soudisti smlouvy jsou piilohy:
Pifloha ¢. 1
Pifloha ¢. 2

Technickd specifileace véci

Prohlaseni o shodé

Pfiloha & Fotodokumentace

3
Pifloha & 4 — Rozhodnuti Ministesstva  zdtavotnictvi  nebo  Certifikit  vydany
ozndmenym subjektem

PHloha &. 5 — Registrace vytobce v Registru zdravotnickjch prostfedki SUKI. a
pravomocné tozhodnuti o aotifikaci nabizeného vyrobku

V Biné dne 26. kvétna 2021 Vo, dne oo
Z.a kapujiciho; Za proddvajiciho:
KHS Jihomoravského kraje se sidlem v Brn& MASANTA s. 1. 0,




Pfiloha & 1- Technick specifikace véci




Tingiean COVD-19 Tast il (metoda koloidnthe 2lata) je inunsohroraalograticky lest za pavad Heipro

rychié kvaliatived udhalovanal antigers 2 COVID-1¥ ve vaorku lidskiho nasnibho viléra Tents ta sl poshyluje
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Ptiloha &. 2 — ProhlaSeni o shodé&
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ES PROHLASEN| O SHODE

Prohliteni o shodd vyddva:

Otichadni jméng
spolednosti

Sidlo spolednasti:  Delnod
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[AASAM 5T 0,

alepicka G15£65 Moxdiany, 143 00 Praba &

Jaka vyrobue diagnostickéhe rdovotnického prostFediu in vitsa pro sebotéstovdni
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Pfiloha &. 3 - Fotodokumentace
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Piiloha &. 4 - Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nebo Certifikat vydany oznimenym
subjektem

MINISTERSTVO IDRAVOTNICTVE
palackého ndmeshi 37574, 128 01 Fraha 2

Frake 28, dubna 2021
& jo MZDR 4TET32021-2JOLZP

IR

MZRREGIFRZOK

ROZHODNUTI

Misisteratvo zdravotnichd (ddls Jen Minfsterstve®y jako orgdn pfisludng k rozhadnuti podle
usianoveni§ 12 adsat. 1 pism. nd zikona §. 2271997 Sb., o tachnick$ch pofadaveich na wyrobky
a0 zZmEnd a dopindni nékierjel zdkonl, ve znéni pordéjdich pledpiad ve spojeni s § 4 odst, &
nafizeni wddy & SGR20Y5S Sh, o technickyeh poZadaveich na diagnosticke zdravotnicks
prosifediy it vire (dale Jen nafizeni viady™), na zakisdé Zadostl spoleénosti

MASAHTA 510,

s 5idlem Dolnochslupickd 915465, Modfany, 143 00 Praha 4, o 25730532

{dalz jen Zadatel”)
rezhodlo v soltady 8 ustancvenim § 67 a ndst. zdkona &, 50042004 Sk, spravnifad, ve znéni
pazddj§ieh pledplat (dale jen sprdeni fad*) tak, fe

povoiuje

Fadatell uvésd na trh a 4o provozu diagnosticky zdravotnicky prostfedel in vitre COVID 18 Test
Kit (Colioidal Gold Method), jehaZ wyrobcsny je Hangzhou Singelaan Medicat Produsis Co.,
Lid.., s sidieny Mo, 125(E), 10th sirest, Hangzhou Econamic and Technelogical Development
Zong, Zhellang, Shitta 210018, pro pouliti faickou osohou

a stanovuje

po dobu platnost tohoto rezhedpull Zadaisk pasleduiicl povinnostt Kk zajisténl ochrany

vefejného zdravi:

- zajistif, aby konedny aicky uZivatel teatu byl informovan, 22 toto povaleni se nevztahuje na
variantu testu, klerd vyuzivg nezefonmozdlniho odbéru vzorku

- Inlormoyvat odhdratete o povinnost v ramel testovdni zajistit pfi pozitivitd antigenailio testu
provedeného faickou osobou berprostieds! informeovani poskytovatale zdravotnieh stufeh
za idelem provedenl konfirmainiho testu,

- v pfipadé zafimu odbératels 2ajistit profioteni vrtend oscby,

- hldsit Statnimu Getave pre kontroly & KaZdou nepfiznivou udddost, ke kleré b&hem
pouUZivani virohky dojde.

- yydat vlastni prohlddeni o shodé s Nafizanim vlady € 5B/2015 Sh., pled uvedenim
pledmdingne vyrobku na trh

Toig rezhicdnudi rabyva udlnncsti doem nabyti privni moci, nejdiive viak dne 1. 5. 2021,
Platnost rezhodnuti: do 30, 6, 2029

sS4z 3
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Odbvodnéni:

Cine 23. 4. 2021 poiddal Zadatel o udétani vyjimiy padis § 4 odat, & nafizeni pro diagnosticky

zdravoiicky prostfedek in viiro ureny & sebetestovani na onemocnéni COVIR-19 uvedeny

wE wyroku tonoto rozhednuti pro Géely zavedeni celoplodnéhs testovani v Caské repebiice,
jakoito disgnostickéhw zdravotnickéhe prostfadkyu in vitre, pro kiery nehyl proveden postup
podle § dadst § af 4 naflzend a fehod peuitl fe v zajmu oahrany zdravl, Zddost zdlvodiuje
potfebou pravidelné testovat populact za Gielem viasného odhaleni wiskytu nevych pfipadd
onesmocnéni COVID-1§ jebté afad fejich rozsifenim v holekiv.
K Zadosl pltleZil ndslsdujici dokumeniaci;
} Prohtsdeni o shodd vydand origindlnim [plvodnim) wyroboem

Iy Havod b poufiti v Eeském jazyce
) Fotodokumentacs
gy Hodnogsni funkini zplsohilast

3 Draft prohtddeni o shod o Mafizenim viady & S6/2015 Sh, vypeatovany fadaielam

jako novymovynalicem

i Farmulad M2

I,

pinisterstvo posoudilo pfedmétny diagrosticky zdravoetnicky prostiedsk in vitro na zakladé
fadotelern pledloenych informaci jako dostalsfn® funkéné zplsobity apro slivatale
bezpetny,

plinisierstve te sivtof e s potfenou pravidaing testovat vefeinost ryshlymi aatigennimi festy
za Géelem véasinaho odhaleni vyskyty novyeh pfipadd onemocndniCOVID-1% Jeité pled Jejich
rozhifenim v kolsklivech, cof pfi ahsenc antigennioh testh urfenyceh pro sehatestovint na
ceidm trhu B4 neni modné Fadit iinak, ned o poufitim vhodnyon antigennich testd urdenyeh
pro profeslondlni pouditi, jef budoy ¥ fommito Gdeiu pouty za Glelem odbaleni pozitiviich
ool ve spolefnosti. Povoleni 2e vatahuje pouze na neinvazival Zpwsaby odhbry veorku,

Za Gfelem podpory opatfeni k ochrand vefajndho zdravi je Zadatell ulefana povinnost
Informovat odbEraiele o povinnostl pii Zjisténé pozitivild antigeanihe testu provedenaho
laigkou osoboy Kontaktoyat wzdilenym plistupem (lelefonicky, e-maitem apod.} zavedniho
iékate [poskytovatele pracownd — Bkafakich 2luZab) nebo registruficlhe proktickéha 15kale,
kery rozhedne o pravedeni konfiemabnibo testu a zajisti komunikact v rémiel systénw 1SN,
Za dhelem mmimalizace rzika chyb v provedeni odbinu o interpretaci visledkd isstl je
Fadatel ulofera povinnost v pfipadd zajmu odbdralele zajistll prodkoteni asaby urfend
ndbératelem,

5 ohisder na potfebu daliiho vwhodnoeovint = hisdiska bezpelnosti a funkénl zploohiloati
testll je vijimka z procesy posouzani shody uddlena do 30, &, 2021

Sonledsm nn wWis uvedsné rozhodlo Ministarstva fak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
rozhogrsti.
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Pouient:

Preti temute rozhednuti je moZné podat v ssutadu s § 152 odst. 1 spravnino fadu u btinisterstva
rozklad, & to ve hiité 15 dnfl ods dne doruteni, O rezkiadu rozheduje minstr zdrovotaictvl,
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Priloha & 5 - Registrace vytobee v Registru zdravotnickych prostfedka SUKL
a pravomocné rozhodnuti o notifikaci nabizeného vyrobku

sTATH UsTaAy Lrobirovs 48
PRO KONTROLU LECY 16044 Praha 10

o, SUKL oo

Do nocholugicka $15/85

Wge Marzia Ladyr Frava-llectry
143
fidle jermia Eaivova zaziha Dazum
22 4, 201D
IG5 2020 cubizdEE 26/ 2020

POTVRZEN] SPLNENT OHLASOVACE POVINNOSTL

sidi Ostay pro kontroll 168, 52 sdilem v Praze 10, Srobdrova 48, Jsko sprduni orgdn piislufny nas zéklacs
&9 pismy. b) 2dkona £, 368724014 Sh., o 2cravetnickych prostfedeich 3 0 2méné zakena £. 6342004 3b., 0 spravnich
poplatcich, ve 2néni pazdéitich pfedpisl, potvrzuje finte spinéni chizfovarl povinnosti nife uvedend osoby,

éRegmra e e b 06143b i P L et < S i e e i
1{: 525?5{}533 S ————
flazev  IMasaNTAsro. B
éfai‘&(é S ,{ Eié'ino;;'lwiup‘sck'a’ §1$,365, 143 00 Prahe, Fasks republika """"" §
iKemaktm asoha §Mgr MaanatIVr, N S E

i
sarnam dnnost
+  dovozce obecnych zdravatnickyoh grostieckd
v dovoice diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro

+  distrlputar obaenyen zdravotsickych prostiedki
+  distributer dlagnosticky ch zeravotnickych prostfadid in vitro

Flatrost registrace asoby pro vide vvedend dnnost fni pétlat ode dhe wydani tehoto potvrzeni,

i1
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TTATHE USEAY Srobirove 4

PRO KONTROL LESY 10341 Prata 30
ADAESAT ADRESA
MASENTA srp, Dalrockahupich i BL5/E5
Mer Martn Ladyr Prikz

2300
Lzt jednact Iptsavd zry ks Baium

: o
=kt 112958,2028 £akiz1DBEG1202) 16 4 2021
ROZHODNUT!

St3tni Gotav pre kontrod 168k, se siclem v Praze 10, Srabdrova 46 {dite jen Ustay), jake spravid orgdn piishaing
3 zakiadd § % plsm, ¢} 2dkona £ 288/2014 Sb., o wdravolaickych prastfedelch 2 o 2méné 2dkona £ 6342004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjiich predpish {ddle jen ,zdkon o zdraveotnickych prostfeddch®}, rozhods
we spréwnim fizeni, sp. 2n. sukis10%80371021, v souladu 5 timto zdkonem a s § 67 zékona & SO0/200% Sh., spréwni
g, ve ménd pordEifich predpish (dale jen , sprivni o),

takion
Ustav timto v soulsdu s § 35 odst. 1 zékona o zdravatnickych prestfedaich vwhovuje $3desti osoby registrafni dislo

051436, MASANTA ..o, s& sldtem Dolnochelupickd 915, 14300 Praha, 12 25730533, o notifikaci zdravotnického
prostiedku.

Evidentni tisko Nézev'zdrayetni(kého Regist‘ra‘éni tisko Vrobce
prostiediu Wirobce
BE9E4E14 COVID-18 Test Kit {Colloidal Goid HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL
fdethad) PRODUCTS C, LTD.
ienthilkainf kdd varianty Dlopinék nazvu Katslogavé iisio

COVID-19 Test Kit
000 {Calicldal Gold
tdethod) 1 ks

COVID-19 Test Kit
opa2 {Colleidal Gold
tiethad) 20 ks

Platnost notifikace wWie uvedenych zdravotnickych prostfedkil &l pét 2t ogde dna nabyti praval mod tohoto
rozhodnu.

Odiveadnéni
Podle & 58 odst. & spravafo Hdu nani cdivodnint razhednud teba, Jestlite sprévn] orgdn preniho stupné viem
Gastriklm v plném ro2sahu wwhovi.
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Prudeni
Froti tomuta rozhateuat se v soulazu 5 6 25 adst. 1 zékona o zdravetnickych prostiedrich nelze odvolat.

01K UREDNIHG RATITKA
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